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Resumen 
 
El presente estudio fue realizado en el Hospital Hipólito Unanue, en donde se 
identificaron las reacciones adversas reportadas durante enero a diciembre 2018, con el 
fin de evaluar las características de estas, tales como; reacción adversa al medicamento 
predominante, grupo terapéutico responsable, entre otros. Para lo cual se usó un método 
descriptivo retrospectivo, encontrándose un total de 165 casos reportados durante ese 
lapso. Se puede determinar que las reacciones adversas a medicamentos más comunes 
en esta institución fueron: el prurito (23 casos), equivale a un 13,94 %, seguidas de las 
náuseas y rash dérmico en 13,33 % y 11,52 % respectivamente. Según sexo, en el sexo 
masculino se presentó mayormente presentándose 97 casos equivalente a 58,79 %, 
mientras que para el sexo femenino 68 casos los cuales equivalen a 41,21 %. El grupo 
etario más representativo en las cuales se reportó una reacción adversa al medicamento 
fue en adultos (30 a 59 años), obteniéndose 69 casos los cuales representan un 41,82 %, 
seguido del grupo etario de jóvenes (18 a 29 años) equivalente a 40,61% 
respectivamente. Los grupos terapéuticos más representativos de las reacciones adversas 
a medicamentos reportadas fueron los antibióticos (57 casos, equivalente a 34,55 %), 
seguido de los medicamentos antituberculosos (43 casos equivalente a 26,06 %). Según 
el nivel de gravedad de las reacciones adversas a medicamentos se obtuvo que la 
gravedad moderada fue la predominante presentándose en un 73,94 % (122 casos) 
seguidas por gravedad leve presentándose 39 casos (23,64 %). Al evaluar los análisis de 
causalidad se encontró que de las 165 reacciones adversas al medicamento reportadas 
durante el año de estudio fueron en su mayoría probables (65,45 %, 108 casos), seguidas 
por el análisis de causalidad “definida” (23,03 %). 
 
Palabras clave: Reacción adversa al medicamento; grupo etario; análisis de causalidad. 
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Abstract 
 
The present study was carried out at the Hipólito Unanue Hospital, where the adverse 
reactions reported during January to December 2018 were analyzed, in order to 
evaluate their characteristics; such as adverse reaction to the predominant drug, 
responsible therapeutic group, etc. For which, a retroactive descriptive method was 
used, with a total of 165 cases reported during that period. Being able to determine 
that the most common adverse reactions to medications in this institution were: 
pruritus (23 cases), equivalent to 13.94%, followed by nausea and dermal rash in 
13.33% and 11.52% respectively. According to sex, in the male sex, there were 
mostly 97 cases equivalent to 58.79%, while for the female sex 68 cases were 
equivalent to 41.21%. The most representative age group in which an adverse reaction 
to the drug was reported was in adults (30 to 59 years), obtaining 69 cases which 
represent 41.82%, followed by the equivalent age group of young people (18 to 29 
years) to 40.61% respectively. The most representative therapeutic groups of adverse 
drug reactions reported at Hipolito Unanue Hospital were antibiotics (57 cases, 
equivalent to 34.55%), followed by antituberculosis drugs (43 cases equivalent to 
26.06%). According to the level of severity of adverse drug reactions, it was obtained 
that the moderate severity was predominant, being 73.94% (122 cases) followed by 
mild severity, presenting 39 cases (23.64%). When evaluating the causality analysis, 
it was found that of the 165 adverse drug reactions reported during the study year 
were mostly probable (65.45%, 108 cases), followed by the “definite” causality 
analysis (23.03 %). 
 
Keywords: Adverse reaction to the drug; age group; causality analysis. 
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CAPÍTULO I: INTRODUCCIÓN 
Según refiere la Organización Mundial de la Salud (OMS), se define reacción adversa a 
medicamentos (RAM) como “cualquier respuesta a un fármaco que es nociva, no 
intencionada y que se produce a dosis habituales para la profilaxis, diagnóstico, o 
tratamiento". Por tanto, las RAM son efectos no deseados ni intencionados de un 
medicamento, incluidos los efectos idiosincrásicos, que se producen durante su uso 
adecuado1. 
Según la FDA define la reacción adversa al medicamento como cualquier evento adverso 
asociado con el uso de un medicamento en humanos, se considere o no relacionado con el 
medicamento, incluidos los siguientes: Un evento adverso que ocurre en el curso del uso de 
un medicamento en la práctica profesional; un evento adverso que ocurre por sobredosis de 
drogas ya sea accidental o intencional; un evento adverso que ocurre por abuso de drogas; un 
evento adverso que ocurre por abstinencia de drogas; y cualquier falla de la acción 
farmacológica esperada2. 
En la actualidad y alrededor del mundo el consumo de medicamentos se incrementa 
enormemente y esto conlleva a la aparición de reacciones adversas a medicamentos (RAM), 
las cuales van creciendo año tras año. 
En el Perú, según el último Boletín Informativo de Centro Nacional de Farmacovigilancia y 
Tecnovigilancia (CENAFyT) durante el año 2017 se recibieron un total de 6082 
notificaciones de sospechas de reacciones adversas a medicamentos, procedentes de los 
profesionales de la salud, lo que representa una tasa de notificación de 20 
notificaciones/100000 habitantes3. 
Las reacciones adversas a medicamentos, son una causa importante de morbilidad y 
mortalidad y muchas veces es causal de ingreso hospitalario. Es por este motivo que es muy 
importante la notificación de estas reacciones a nivel hospitalario de parte del personal de 
salud, ya sean médicos, enfermeras, obstetrices, químicos farmacéuticos, etc., siendo esta 
labor principal del químico farmacéutico.  
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Es por lo expuesto anteriormente; más que no se disponen de muchos estudios a nivel 
nacional que hablen sobre las características de reacción adversa al medicamento; el interés 
de generar un impacto en la población y a la comunidad científica; a su vez proporcionar 
herramientas para la utilización de los resultados obtenidos en el presente estudio para ser 
remitidos a las instancias superiores del Ministerio de salud (MINSA) y como un objetivo 
personal se realizó el presente estudio con la finalidad de dar a conocer lo importante que es 
la presencia de un químico farmacéutico para el registro, reporte y prevención de una 
reacción adversa al medicamento y con ello llegar a implementar un área de Farmacia Clínica 
en el Hospital Hipólito Unanue. 
Se formuló el siguiente problema ¿Cuáles son las características de las Reacciones Adversas 
a Medicamentos de Pacientes del Hospital Hipólito Unanue - Lima, enero a diciembre 2018?, 
teniendo como objetivos: 
Objetivo general 
Evaluar las características de las Reacciones Adversas a Medicamentos de Pacientes del 
Hospital Hipólito Unanue - Lima, enero a diciembre 2018. 
Objetivos específicos 
1. Identificar las principales reacciones adversas a medicamentos reportadas en el Hospital 
Hipólito Unanue – Lima, enero a diciembre 2018. 
2. Establecer las reacciones adversas a medicamentos reportadas en el Hospital Hipólito 
Unanue – Lima, enero a diciembre 2018, según sexo. 
3. Establecer las reacciones adversas a medicamentos reportadas en el Hospital Hipólito 
Unanue – Lima, enero a diciembre 2018, según grupo etario. 
4. Identificar los grupos terapéuticos más representativos de las reacciones adversas a 
medicamentos reportadas en el Hospital Hipólito Unanue – Lima, enero a diciembre 
2018. 
5. Identificar las reacciones adversas a medicamentos reportadas en el Hospital Hipólito 
Unanue – Lima, enero a diciembre 2018, según su nivel de gravedad. 
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6. Identificar las reacciones adversas a medicamentos reportadas en el Hospital Hipólito 
Unanue – Lima, enero a diciembre 2018, según su causalidad. 
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CAPÍTULO II: MARCO TEÓRICO 
2.1. Antecedentes de la investigación. 
2.1.1. Antecedentes nacionales 
 Guiop, elaboró un estudio no experimental, de tipo descriptivo, retrospectivo, 
transversal, observacional en pacientes hospitalizados en el Servicio de Emergencia 
del Hospital Militar Central de junio 2016 a mayo 2017. En donde se obtiene como 
resultados que asocian a los antiinfecciosos como los principales responsables de las 
RAM, el órgano o sistema mayormente afectado es a nivel cardiovascular 23,1 % y 
que las RAM se presentó mayormente en mujeres4. 
 Shapiama, hizo un estudio retrospectivo de corte transversal, realizado en el 2018 en 
donde se analizó 66 reacciones adversas al medicamento, la mayoría de los pacientes 
que presentaron una RAM fueron del sexo femenino 74 % y del grupo etario 25 a 39 
años en 42 %, el grupo de medicamentos que causó más RAM fueron los antibióticos, 
los signos y síntomas más frecuentes fueron náuseas y diarrea, y la categoría de 
causalidad predominante fue probable con 71 %5. 
 Ludeña, en su estudio de tipo descriptivo, prospectivo y longitudinal determinó la 
incidencia de reacciones adversas asociadas a la quimioterapia en pacientes con 
cáncer gastrointestinal hospitalizados en el servicio de Oncología del Hospital 
Nacional Guillermo Almenara Irigoyen; entre los meses de octubre 2013 y marzo 
2014. Uso la entrevista directa y la recolección de datos de las historias clínicas; se 
registró los eventos adversos determinando su causalidad a reacción adversa por el 
Algoritmo de Naranjo. Se determinó la incidencia de RAM en relación con los 
esquemas anticancerígenos recibidos; clasificando las reacciones adversas según el 
tipo de RAM y según su gravedad, dando como resultado que el 53,6% fueron 
varones y los órganos o sistemas más afectados fueron a nivel nefrológico con 
66,7%6. 
 Castillo, en su estudio descriptivo y retrospectivo de RAM determino las 
características de las reacciones adversas a medicamentos en pacientes atendidos en 
el Hospital Belén de Trujillo en el año 2013, donde obtuvo que el grupo eterio que 
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presento mayor RAM fue el sexo femenino, el grupo terapéutico que con mayor 
frecuencia se asoció a la aparición de reacciones adversas a medicamentos fueron los 
antibióticos y que la reacción adversa más común fue el rash cutáneo7. 
 
2.1.2. ANTECEDENTES INTERNACIONALES. 
 Chan et al, en el 2016 realizó un estudio prospectivo hecho en Singapur, la población 
fue de 100 pacientes en donde estudio la prolongación del estadio hospitalario debido 
a las reacciones adversas a medicamentos en hospitalización, así como se determinó 
la RAM más común que fue relacionada al tracto gastrointestinal y dentro de la 
categoría de medicinas más común causante de RAM se determinó que fueron las 
medicinas cardiovasculares8. 
 Geer et al, realizaron un estudio de tipo cohorte, prospectivo observacional, realizado 
en un hospital de enseñanza de la India, en donde se tomó 5482 pacientes internados 
en el área de medicina interna y se analizó durante 270 días para ver que RAM 
presentaban durante su estadía, prevalencia de RAM y su distribución entre diferentes 
grupos de edad, géneros, sistemas de órganos afectados y clases terapéuticas de 
medicamentos. Obteniéndose como resultado que se presentó mayormente en 
mujeres y se asoció mayormente al uso de agentes antiinfecciosos incluyéndose los 
antituberculosos9. 
 Kurian et al, hicieron un estudio de tipo prospectivo, observacional, realizado en el 
área de Pediatría, donde se analizaron 1082 pacientes donde se detectaron 64 RAM, 
y en estas se la incidencia, la causalidad, la capacidad de prevención y la gravedad. 
Obteniéndose como resultado que los pacientes hombres experimentaron la mayoría 
(68,52 %) de RAM. Los fármacos más comúnmente implicados en las RAM fueron 
amoxicilina + clavulanato (21,87 %) seguido de la ceftriaxona. el 82.85% de las RAM 
fueron leves. La mayoría (87,5 %) de las RAM eran de categoría de causalidad 
'probable'10. 
 Jiménez, elaboró un estudio prospectivo, realizado en España a 54 pacientes que 
presentaron RAM, dando como resultado que se presentaron mayormente en el grupo 
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terapéutico de medicamentos cardiovasculares, la edad media de los pacientes que 
sufrieron RAM, según este estudio es de 75 años y el órgano o sistema más afectado 
fue el gastrointestinal11. 
 Chong, realizó un estudio descriptivo, de corte transversal con el objetivo de describir 
los eventos adversos asociados a la vacunación en menores de 2 años durante el 
periodo de enero de 2014 a enero de 2018. Siendo el total de RAM 2074 durante ese 
periodo de tiempo; dando como resultado que el grupo de edad más afectado fue de 
1 a 6 meses 65,0 %, mayormente en el sexo femenino y las reacciones más comunes 
fueron fiebre, reacción local e irritabilidad12. 
 Medina y Perez, realizaron un estudio a 183 reportes identificados como reacciones 
adversas por el consumo de Etanercept, un medicamento usado contra la artritis, 
identificando un mayor impacto en la población femenina con 152 notificaciones 
(83%), frente a 31 notificaciones (17%) en la población masculina. Mayor 
prevalencia en las edades comprendidas entre 56 y 60 años. Según la gravedad 
prevaleció el nivel “moderado” y según su causalidad se obtuvo 172 reportes 
catalogados como “probable” 13. 
2.2. Aspectos teóricos 
2.2.1. Reacción adversa a medicamentos 
La Organización Mundial de la Salud1 define como Reacción Adversa a 
Medicamentos a: “cualquier efecto perjudicial e indeseado que se presente tras la 
administración de dosis normalmente utilizadas en el hombre para la profilaxis, 
diagnóstico o tratamiento de una enfermedad” y considera que los términos “reacción 
adversa”, “efecto indeseable” y “enfermedad iatrogénica” son equivalentes. 
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2.2.2. Clasificación de las reacciones adversas a medicamentos14 
2.2.2.1. Según su gravedad 
La gravedad de una reacción adversa a un medicamento se clasifica generalmente 
como leve, moderada, severa o letal. Las definiciones de esos términos son las 
siguientes14: 
Leve: no necesita antídoto, tratamiento o prolongación de la hospitalización.  
Moderada: requiere de cambio en el tratamiento farmacológico, aunque no 
necesariamente requiere la suspensión del medicamento causante de la reacción.  
Grave: constituye una amenaza para la vida del paciente, requiriendo la suspensión 
del medicamento causante de la reacción y la administración de un tratamiento 
específico para la reacción adversa.  
Letal: contribuye directa o indirectamente a la muerte del paciente. 
2.2.3. Evaluación de la causalidad de las reacciones adversas a medicamentos  
En el presente estudio se utilizó el algoritmo de causalidad aprobado por el MINSA 
(Ministerios de Salud, según RD: N° 813-2000-DG-DIGEMID), el cual es una 
combinación del Algoritmo de Causalidad dado por Karch & Lasagna (modificado 
por Naranjo y col) y la OMS15,16,19. 
2.2.3.1. Según Karch y Lasagna (modificado). Le otorga valores 
- Definida ≥ 8  
- Probable 6-7  
- Posible 4-5  
- Condicional 1-3  
- Improbable < 1 
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2.2.3.2. Según OMS: 
Cierta. Evento clínico, con una relación temporal plausible a la administración del 
medicamento, no puede ser explicado por la enfermedad de base u otras drogas. La 
respuesta a la suspensión de la droga debería ser clínicamente plausible. Debe ser 
definido usando un procedimiento de readministración si es necesario15,16,19. 
Probable. Evento clínico, con una secuencia temporal razonable a la administración 
del medicamento, e improbable que se atribuya a la enfermedad de base u otra droga, 
tiene una respuesta razonable a la suspensión de la droga15,16,19. 
Posible. Evento clínico, con una secuencia temporal razonable a la administración 
del medicamento, podría ser explicado por la enfermedad de base u otro 
medicamento. La información sobre la suspensión de la droga puede faltar o no ser 
clara15,16,19. 
Condicional. Evento clínico, la cual es esencial tener más datos para una evaluación 
apropiada o los datos adicionales se están examinando15,16,19. 
Improbable. Evento clínico, con una secuencia temporal a la administración del 
medicamento, la cual hace improbable una relación causal, y las cuales otros 
medicamentos, o enfermedad de base proveen una explicación plausible15,16,19. 
No clasificable. Evento clínico no puede ser juzgado debido a que la información es 
insuficiente o contradictoria, y que no puede ser verificada o completada en sus 
datos15,16,19. 
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CAPÍTULO III: METODOLOGÍA 
3.1. Tipo de investigación 
Se realizó un estudio de tipo observacional retrospectivo ya que se toman datos 
pasados17.  
3.2. Diseño metodológico 
Descriptivo, ya que se narra al detalle los pasos realizados hasta la obtención de los 
resultados17. 
3.3. Unidad de análisis 
Se tomaron como unidad de análisis: 
3.3.1 Ficha de seguimiento fármacoterapéutico. Diseñado y aprobado por el 
Comité de Farmacovigilancia del Perú (ver anexo 1)18. 
3.3.2 Formato de notificación de sospechas de reacciones adversas. Diseñado 
y aprobado por el Comité de Farmacovigilancia del Perú (ver anexo 2)18. 
3.3.3 Ficha de análisis de Causalidad. Diseñado y aprobado por el Comité de 
Farmacovigilancia del Perú (ver anexo 3) 19. 
3.4. Población de estudio 
El estudio constó de 165 reacciones adversas reportadas durante el año 2018. 
3.5. Muestra o tamaño de muestra 
Se tomó las 165 reacciones reportadas en el año 2018 (ficha de seguimiento, hoja de 
notificación de las reacciones adversas y la ficha de análisis de causalidad); por lo 
cual se tomó la totalidad de la muestra. 
3.6. Área de estudio. 
El estudio se realizó en el Hospital Nacional Hipólito Unanue, enero a diciembre 
2018 
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3.7. Criterios de selección. 
3.7.1. Criterios de inclusión: 
Reportes de sospecha de reacciones adversas al medicamento debidamente 
llenadas, de forma correcta y aprobadas por el comité de Farmacovigilancia 
durante el año en que se desarrolla la investigación. 
3.7.2. Criterios de exclusión: 
Reportes de sospecha de reacciones adversas incompletas o no aprobadas por 
el comité de Farmacovigilancia. 
3.8. Técnicas o instrumentos de recolección de la información o de datos. 
En el presente trabajo la técnica de recolección de datos fue de tipo Observacional, 
analizando los distintos instrumentos de recolección de datos detallados líneas abajo. 
3.8.1. Instrumentos de recolección de datos. 
La recolección de datos se realizó mediante la revisión de la ficha de 
seguimiento, ficha de notificación de la reacción adversa y de la ficha de 
análisis de causalidad, los cuales se consignaron en la hoja de recolección de 
datos (ver anexo 4). 
3.9. Procesamiento de la información de datos. 
Se tabuló y analizó los datos obtenidos del Anexo 4, utilizando el programa 
Microsoft Excel 2016. 
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CAPÍTULO IV: RESULTADOS 
En este estudio se analizaron 165 reportes de RAM, con el fin de evaluar las Características 
de las Reacciones Adversas a Medicamentos de Pacientes del Hospital Hipólito Unanue – 
Lima, enero a diciembre 2018. Analizándose (la ficha de seguimiento, ficha de notificación 
de la reacción adversa y de la ficha de análisis de causalidad, los cuales se consignaron en la 
hoja de recolección de datos (Anexo 4), arrojando diferentes resultados los cuales se 
demostraron mediante figuras y tablas detalladas a continuación: 
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Tabla 1. Principales reacciones adversas a medicamentos reportadas en el Hospital 
Hipólito Unanue – Lima, enero a diciembre 2018. 
RAM CANT. 
Doloƌ estoŵaĐal Ϯ 
Pƌuƌito Ϯϯ 
SteveŶ JohŶsoŶ ϭ 
AlteƌaĐióŶ de las 
tƌaŶsaŵiŶasas ϭϱ 
CoŶstipaĐióŶ ϭϬ 
Cefalea ϲ 
TƌoŵďoĐitopeŶia ϭ 
SeƋuedad ďuĐal ϭ 
EosiŶofilia ϵ 
Dƌess ϰ 
LesioŶes déƌŵiĐas ϱ 
Daño ƌeŶal ϰ 
Rash déƌŵiĐo ϭϵ 
TaƋuiĐaƌdia ϯ 
Nauseas ϮϮ 
HipeƌgliĐeŵia ϰ 
Vóŵitos ϵ 
Diaƌƌea ϲ 
Hipokaleŵia ϲ 
Heŵoptisis ϭ 
Edeŵa faĐial ϭ 
DéfiĐit auditivo ϭ 
PlaƋuetopeŶia ϭ 
Fieďƌe ϭ 
NeutƌopeŶia ϭ 
SoŵŶoleŶĐia ϭ 
CoŶvulsióŶ ϭ 
Doloƌ aďdoŵiŶal ϭ 
AŶsiedad ϭ 
SudoƌaĐióŶ ϭ 
Hepatitis ϭ 
Paƌestesia ϯ 
TOTAL ϭϲϱ 
    Fuente. Elaboración propia, setiembre 2019. 
En la tabla anterior se puede apreciar que la RAM más común es prurito presentándose 23 
casos, seguidas por nauseas, 22 casos y rash dérmico, 19 casos.   
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Figura 1. Principales reacciones adversas a medicamentos reportadas en el Hospital Hipólito 
Unanue – Lima, enero a diciembre 2018, resultados porcentuales. 
Fuente: Tabla 1 
En la figura se puede apreciar que la RAM más común es representando un 13,94 % del total 
de RAM reportadas durante el año 2018, le sigue las náuseas y el rash dérmico en 13,33 % y 
11,52 % respectivamente.   
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Tabla 2. Reacciones adversas a medicamentos reportadas en el Hospital Hipólito Unanue – 
Lima, enero a diciembre 2018, según sexo. 
 
 
 
 
Fuente. Elaboración propia, setiembre 2019. 
En la tabla 2 podemos apreciar que, de los 165 casos reportados, 97 casos se presentaron en 
el sexo masculino y 68 casos en el sexo femenino. 
 
Figura 2. Reacciones adversas a medicamentos reportadas en el Hospital Hipólito Unanue – 
Lima, enero a diciembre 2018, según sexo en porcentaje. 
Fuente: Tabla 2 
En la figura 2, podemos apreciar que, el sexo masculino representa un 59 % y que el sexo 
femenino un 41 % del total de los 165 RAM´s reportados. 
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Tabla 3. Reacciones adversas a medicamentos reportadas en el Hospital Hipólito Unanue – 
Lima, enero a diciembre 2018, según grupo etario. 
 
RAM 
GRUPO ETARIO 
RANGO 
;añosͿ CANTIDAD 
Niños Ϭ - ϭϭ años ϱ 
AdolesĐeŶte ϭϮ - ϭϳ años ϱ 
JóveŶes ϭϴ - Ϯϵ años ϲϳ 
Adultos ϯϬ - ϱϵ años ϲϵ 
Adulto ŵaǇoƌ ϲϬ a ŵás años ϭϵ 
TOTAL ϭϲϱ 
           Fuente. Elaboración propia, setiembre 2019. 
Analizando la tabla 3, se aprecia que se presentó mayormente las RAM según su grupo etario 
en jóvenes y adultos. 
 
Figura 3. Reacciones adversas a medicamentos reportadas en el Hospital Hipólito Unanue – 
Lima, enero a diciembre 2018, según grupo etario expresado en porcentaje. 
Fuente. tabla 3 
En la figura 3, se aprecia a nivel porcentual el grupo etario de adultos es el predominante 
siendo un 42 % del total. 
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Tabla 4. Grupos terapéuticos más representativos de las reacciones adversas a 
medicamentos reportadas en el Hospital Hipólito Unanue – Lima, enero a diciembre 
2018. 
Gƌupo FaƌŵaĐológiĐo CaŶtidad 
AŶtidiaƌƌeiĐo ϭ 
AŶtituďeƌĐuloso ϰϯ 
AŶtiďiótiĐo ϱϳ 
AŶtiŵaláƌiĐo ϭ 
AŶtidepƌesivo ϭ 
AŶtipsiĐótiĐos ϯ 
AŶalgésiĐo Ŷo esteƌoideo ϰ 
AŶtiespasŵódiĐos ϯ 
AŶalgésiĐo opioide Ϯϱ 
CoƌtiĐoide ϯ 
HipogluĐeŵiaŶtes Ϯ 
AŶtiĐoagulaŶte ϱ 
AŶtifúŶgiĐo ϱ 
AŶtiasŵátiĐo Ϯ 
AŶestésiĐo loĐal ϭ 
DiuƌétiĐo ϯ 
AŶtilepƌoso ϭ 
AŶtiveƌtigiŶoso ϭ 
LaxaŶte Ϯ 
AŶtiĐoŶvulsivaŶte ϭ 
AŶtiulĐeƌoso ϭ 
Total ϭϲϱ 
       Fuente. Elaboración propia, setiembre 2019. 
Analizando la tabla 4, el grupo terapéutico responsable de la mayor cantidad de RAM son 
los antibióticos presentándose 57 casos, seguido de los medicamentos antituberculosos con 
43 casos. 
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Figura 4. Grupos terapéuticos más representativos de las reacciones adversas a 
medicamentos reportadas en el Hospital Hipólito Unanue – Lima, enero a diciembre 2018 
expresados en porcentajes. 
Fuente. Tabla 4 
En la figura 4, el grupo terapéutico de los antibióticos representa un 34,55 %, seguido de los 
medicamentos antituberculosos 26,06 %. 
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Tabla 5. Reacciones adversas a medicamentos reportadas en el Hospital Hipólito Unanue – 
Lima, enero a diciembre 2018, según su nivel de gravedad. 
RAM 
GRAVEDAD CANTIDAD 
Leve ϯϵ 
Modeƌada ϭϮϮ 
Gƌave ϰ 
Total ϭϲϱ 
      Fuente. Elaboración propia, setiembre 2019. 
Analizando tabla 5 se evidencia que las RAM reportadas durante enero a diciembre 2018 la 
mayor parte fueron de gravedad moderada (122 casos). 
 
Figura 5. Reacciones adversas a medicamentos reportadas en el Hospital Hipólito Unanue – 
Lima, enero a diciembre 2018, según su nivel de gravedad, expresados en porcentaje. 
Fuente. Tabla 5 
En la figura 5 se evidencia que las RAM reportadas durante enero a diciembre 2018 fueron 
de gravedad moderada siendo un 73,94 % del total de RAM reportadas durante el año de 
estudio. 
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Tabla 6. Reacciones adversas a medicamentos reportadas en el Hospital Hipólito Unanue – 
Lima, enero a diciembre 2018, según su causalidad. 
RAM 
GRAVEDAD CANTIDAD 
Ŷo ĐlasifiĐaďle Ϭ 
CoŶdiĐioŶal ϯ 
Iŵpƌoďaďle Ϭ 
Posiďle ϭϲ 
Pƌoďaďle ϭϬϴ 
DefiŶida ϯϴ 
Total ϭϲϱ 
   Fuente. Elaboración propia, setiembre 2019. 
Al evaluar la tabla 6, se evidencia que 108 casos de los 165 reportados durante el año de 
estudio, se catalogaron según análisis de causalidad como probable. 
 
Figura 6. Reacciones adversas a medicamentos reportadas en el Hospital Hipólito Unanue – 
Lima, enero a diciembre 2018, según su causalidad expresadas en porcentaje. 
Fuente. Tabla 6 
En la figura 6 se evidencia que según el análisis de causalidad realizadas a los 165 RAM 
reportados durante el año de estudio fueron en su mayoría probables (65,45 %).  
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CAPÍTULO V: DISCUSIÓN 
Se analizaron las 165 RAM en nuestro estudio a fin de determinar las Características de las 
Reacciones Adversas a Medicamentos de Pacientes del Hospital Hipólito Unanue, enero a 
diciembre 2018. En donde se obtuvo: 
Analizando la figura 1 y tabla 1, la RAM más común es prurito presentándose 23 casos, lo 
cual equivale a un 13,94 % del total de RAM reportadas durante el año 2018, le sigue las 
náuseas y el rash dérmico en 13,33 % y 11,52 % respectivamente. Mientras que en un estudio 
realizado en Perú por Pucuhuanca5, en el 2018, se analizó 66 reacciones adversas al 
medicamento, la mayoría de los pacientes que presentaron una RAM más frecuentes fueron 
náuseas y diarrea, dando un porcentaje de 30,30 % y 18,18 % respectivamente. A nivel 
internacional en un estudio Kurian et al10, en su estudio en donde analizaron 64 casos de 
RAM en pacientes pediátricos, las RAM mas comunes que encontraron fueron diarrea (26,56 
%) y vómitos (18,75%). 
Según la figura 2 y tabla 2, podemos apreciar que, de los 165 casos reportados, 97 casos se 
presentaron en el sexo masculino y 68 casos en el sexo femenino, los cuales equivalen a 
58,79 % y 41,21 % respectivamente. A diferencia de los resultados obtenidos en Perú en un 
estudio hecho por Shapiama4 en el 2018 en donde concluyo que de 78 RAM analizados 
obtuvo que 41 (52,6 %) se presentaron en el sexo femenino y que 37 (47,4 %); en otro estudio 
hecho por Kurian et al10 en el 2016 obtuvo como resultados que, de 64 reportes de RAM, 37 
(68,52 %) casos se presentaron en el sexo masculino y 17 casos en el sexo femenino (31.48 
%). 
En la figura 3 y tabla 3, del estudio se aprecia que se presentó mayormente las RAM en 
jóvenes (18 a 29 años) y adultos (30 a 59 años), significando un 40, 61 % y 41,82 %, 
respectivamente, esto difiere de otro estudio realizado en Perú por Pucuhuanca5 en su 
investigación determino que el grupo etario predominante fueron los adultos (25 a 39 años) 
42,42 %, en otro estudio hecho por Geer et al9 en el 2016, el grupo etario predominante donde 
se reportó RAM fue de 18 a 38 años de edad (1748 casos) (31,89 %) y de 39 a 58 años de 
edad (2237 casos) (40,81 %), de un total 5482 casos analizados. 
Analizando la figura 4 y tabla 4, el grupo terapéutico responsable de la mayor cantidad de 
RAM son los antibióticos (57 casos equivalente a 34,55 %), seguido de los medicamentos 
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antituberculosos (43 casos equivalente a 26,06 %). Similar resultado obtuvo Shapiama4 en su 
estudio realizado en el Perú el año 2018, donde encontró que el grupo terapéutico 
mayormente responsable de las RAM fueron los antibióticos, presentándose en 19 casos 
(24,4 %). Al igual coincide con el estudio realizado por Kurian et al10 en el 2016 donde 
obtuvieron que el grupo terapéutico mayormente responsable de las RAM también fueron los 
antibióticos (40 casos equivalentes a 62,5 %), y como segundo grupo terapéutico responsable 
hallaron que fueron los anticonvulsivantes (12 casos equivalente a 18,75 %) del total de los 
64 casos estudiados. 
Analizando la figura y tabla 5 se evidencia que las RAM reportadas durante enero a diciembre 
2018 fueron de gravedad moderada en su mayoría siendo un 73,94 % (122 casos) del total de 
RAM reportadas durante el año de estudio, de gravedad leve fueron reportados 39 casos 
(23,64 %) y de gravedad “grave” fueron reportados 4 casos (2,42 %). En un estudio realizado 
por Shapiama4 obtiene resultados similares obteniéndose en su estudio, que, de 78 reacciones 
adversas a medicamentos reportados, 48 casos fueron catalogados de gravedad “moderada” 
equivalente a 61,5 %, seguido de 30 casos de gravedad “leve” y ninguno de gravedad 
“grave”. Geer et al9 en el 2016 en su estudio también obtiene como resultados que la gravedad 
predominante fue la moderada (167 casos equivalente a 48,83 %), seguida de gravedad “leve” 
(142 casos equivalente a 41,52 %) y de gravedad “grave” encontraron 33 casos equivalentes 
a 9,64 % de un total de 342 de casos analizados. 
Al evaluar la figura y tabla 6 se evidencia que según el análisis de causalidad realizadas a los 
165 RAM reportados durante el año de estudio fueron en su mayoría probables (65,45 %, 
108 casos), se encontró 16 casos con un análisis de causalidad “posible” (9,70 %), 38 casos 
con un análisis de causalidad “definida” (23,03 %) y solo 3 casos de causalidad “condicional” 
(1,82 %). Caso contrario obtuvo como resultados Shapiama4 en su estudio realizado en el 
2018, donde obtuvo 23 casos (29,5 %) catalogados según análisis de causalidad como 
“probables”, a su vez, encontró 24 y 28 casos para la clasificación “condicional” y “posible” 
respectivamente (30,8 % y 35,9 %), solo 2 casos con análisis de causalidad “improbable” y 
solo 1 caso “definido”. Siendo la causalidad “posible” la predominante a diferencia este 
estudio. 
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También en el estudio realizado por Geer et al9 en el 2016 se diferencia del presente estudio 
ya que obtuvieron como resultado que, de 342 casos, analizados según causalidad se 
demostró que 269 casos se clasificaron como “probables” (78,65 %), 55 como “posibles” 
(16,08 %) y 18 como “definitivos” (5,26 %) y en otro estudio hecho por Kurian et al10,  donde 
analizó 64 reportes de reacciones adversas a medicamentos obtuvo como resultado que la 
mayoría de los reportes se clasificaron como categoría probable (87.5%) seguido de posible 
(12.5%).  
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CAPÍTULO VI: CONCLUSIONES 
1. Se analizaron los 165 reportes de sospechas de reacciones adversas reportados en el 
Hospital Hipólito Unanue - Lima, enero a diciembre 2018, en donde se pudo evaluar 
las características en función de la reacción adversa más común, grupo terapéutico 
responsable de las reacciones adversas, evaluación de la RAM de acuerdo al sexo, 
grupo etario, según gravedad y según su análisis de causalidad. 
2. Las reacciones adversas a medicamentos más comunes en esta institución fueron: el 
prurito (23 casos, lo cual equivale a un 13,94 % del total), seguidas de las náuseas y 
rash dérmico en 13,33 % y 11,52 % respectivamente.  
3. Según sexo, las reacciones adversas a medicamentos se presentaron mayormente en 
el sexo masculino (97 casos equivalente a 58,79 %), mientras que para el sexo 
femenino solo se encontró (68 casos los cuales equivalen a 41,21 %) respectivamente.  
4. El grupo etario más representativo en las cuales se reportó una reacción adversa al 
medicamento fue en adultos (30 a 59 años), obteniéndose 69 casos los cuales 
representan un 41,82 %, seguido del grupo etario de jóvenes (18 a 29 años) 
equivalente a 40,61% respectivamente. 
5. Los grupos terapéuticos más representativos de las reacciones adversas a 
medicamentos reportadas en el Hospital Hipólito Unanue fueron los antibióticos (57 
casos, equivalente a 34,55 %), seguido de los medicamentos antituberculosos (43 
casos equivalente a 26,06 %). 
6. Según el nivel de gravedad de las reacciones adversas a medicamentos se obtuvo que 
la gravedad moderada fue la predominante presentándose en un 73,94 % (122 casos) 
del total de RAM reportadas durante el año de estudio, gravedad leve fueron 
reportados 39 casos (23,64 %) y de gravedad “grave” fueron reportados 4 casos (2,42 
%).  
7. Al evaluar los análisis de causalidad se encontró que de las 165 RAM reportadas 
durante el año de estudio fueron en su mayoría probables (65,45 %, 108 casos), 16 
casos con análisis de causalidad “posible” (9,70 %), 38 casos con análisis de 
causalidad “definida” (23,03 %) y solo 3 casos de causalidad “condicional” (1,82 %).  
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CAPITULO VII: ANEXOS 
Anexo 1: Ficha de Seguimiento Fármacoterapéutico. 
  Fuente. Ministerio de salud del Perú  
FICHA Nº                             FeĐha de aŶaŵŶesis:                          RefeƌeŶĐia:                                                         Q.F.:
PaĐieŶte  Apellidos Ǉ Noŵďƌes:                                                                                                                                                   F.IŶgƌeso PaďelloŶ            
PaďelloŶ, SeƌviĐio Ǉ Caŵa:             H.C.:                  Edad:                Peso:                  Talla:               Seǆo:                       F.Egƌeso paďelloŶ
ResuŵeŶ Histoƌia CliŶiĐa                 TE:                     Cuƌso:                                               IŶiĐio:
DIAGNOSTICOS ;ĐoŶ feĐhaͿ
SigŶos ;ĐoŶ FeĐhaͿ
SiŶtoŵas ;ĐoŶ feĐhaͿ
AŶteĐedeŶtes PatologiĐos: FaĐtoƌes PƌedispoŶeŶtes
Haďitos NoĐivos: TaďaĐo, AlĐohol, otƌos:
EǆaŵeŶ FisiĐo:
FuŶĐioŶe Vitales:   P.A.:                       Tº :                         F.C.:                          F.R.:                                                 Otƌos EǆaŵeŶes ;ĐoŶ feĐhaͿ
AŶaŵŶesis FaƌŵaĐologiĐa: PƌesĐƌitos;  Ϳ AutoŵediĐados;  Ϳ ϲϬ dias pƌevios al eveŶto
MediĐaŵeŶtos DesĐoŶtiŶuadosFeĐ.IŶiĐio FeĐ. Susp. FeĐ. ReiŶ.
Aleƌgias:
Motivo de Apeƌtuƌa de Hoja:
PRMs: ;ĐoŶ feĐhaͿ
                                                                              Monitoreo PRM en Pabellon       MES:
FaƌŵaĐoteƌapia (Forma Presentacion)Dosis FrecuenciaV.Adm.
Dieta
MANEJO DE PRM PA M
PA T
PA N
Tº M
Tº T
Tº N
FC
FR
SatO2
BH
Diuresis
Laďoƌatoƌio Valoƌ RefeƌeŶĐial
HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE
DEPARTAMENTO DE FARMACIA        SERVICIO DOSIS UNITARIA
FICHA DE SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO
 Ϯϵ 
 
Anexo 2: Formato de notificación de sospechas de reacciones adversas según el sistema 
peruano de farmacovigilancia 
 Fuente. Sistema peruano de farmacovigilancia  
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Anexo 3: Ficha de análisis de la relación de causalidad de RAM 
 
Fuente. Sistema peruano de farmacovigilancia 
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Anexo 4: Ficha de recolección de datos para identificar las RAM 
 
  Universidad Nacional Mayor de San Marcos 
   Universidad del Perú, Decana de América 
  Dirección General de Estudios de Posgrado 
        Facultad de Farmacia y Bioquímica 
Unidad de Posgrado 
 
 
 FICHA DE RECOLECCIÓN DE DATOS 
FueŶte: ElaďoƌaĐióŶ pƌopia, setieŵďƌe ϮϬϭϵ 
 
 
Nº 
SEXO 
EDAD GRUPO TERAPÉUTICO 
MEDICAMENTO 
RESPONSABLE 
DE LA RAM 
CLASIFICACIÓN DE 
LA RAM SEGÚN 
CAUSALIDAD 
CLASIFICACIÓN 
SEGÚN 
GRAVEDAD 
FECHA DE 
REPORTE M F 
1                 
2                 
3                 
4                 
5                 
6                 
7                 
8                 
9                 
10                 
11                 
12                 
13                 
14                 
